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Che cos’è un agrofarmaco? 

• “Agrofarmaco” è una categoria di specialità per la 
cura delle malattie delle piante o atte a regolare i 
loro processi vitali (ad esclusione dei fertilizzanti) 
secondo l’art. 2 comma 1 del Regolamento 
1107/2009 

 

• L’agrofarmaco è costituito da due parti: il principio 
(o sostanza attiva) ed i coformulanti, più sostanze 
inerti che fungono da veicolanti 

 



Come si autorizza un agrofarmaco? 

Sostanza attiva (s.a.) 

STEP 1 

Autorizzazione UE 

Selezione in base ai criteri di Cut-
off (pericolo) 

Valutazione del rischio 

Formulato (p.f.) 

STEP 2 

Approvazione nazionale 

Valutazione zonale coordinata da 
uno stato membro relatore 

Autorizzazione nazionale + 
eventuali misure di mitigazione 



L’autorizzazione di un agrofarmaco 
• Una sostanza attiva per essere utilizzata in un agrofarmaco deve essere 

autorizzata a livello europeo secondo il Regolamento n. 1107/2009 e 
inclusa in una lista europea delle sostanze autorizzate 

• A seguito dell’inserimento della sostanza attiva nell’elenco europeo si 
possono presentare le richieste di autorizzazione dei prodotti fitosanitari 
che le contengono 

• Le registrazioni dei prodotti avvengono a livello nazionale ma la 
procedura di valutazione si svolge a livello zonale 

 

 



L’autorizzazione per usi d’emergenza  

• L’art.53 del Reg. 1107/2009 stabilisce i criteri per le autorizzazioni in 
situazioni di emergenza fitosanitaria  

• L’autorizzazione viene concessa a livello nazionale per un uso limitato e 
controllato 

• La durata dell’autorizzazione è di 120 gg 

• In Italia esiste una procedura per richiederla 

 

 



Il nostro viaggio comincia quando il Ministero della 
Salute rilascia l’autorizzazione alla produzione, vendita 

e utilizzo di un agrofarmaco 

• L’autorizzazione ha una durata specifica  

• Il periodo di validità può essere diverso in funzione 
dello stato registrativo della sostanza attiva a livello 
EU (data di scadenza dell’autorizzazione europea) 

• Decreti di proroga multi-prodotto 

• L’etichetta con cui l’agrofarmaco deve essere posto 
in commercio è parte integrante del decreto 



Il decreto di autorizzazione di un agrofarmaco:  
quali informazioni fornisce 

• autorizza la produzione, vendita ed utilizzo di un 
agrofarmaco 

• stabilisce il periodo di validità dell’autorizzazione 

• stato registrativo della sostanza/e attiva/e a livello EU 

• contiene l’etichetta che stabilisce le modalità di impiego 
dell’agrofarmaco 

• Esempio di decreto 



I contenuti dell’etichetta 
 



L’etichetta degli agrofarmaci 



SOSTANZA ATTIVA E CONCENTRAZIONE PITTOGRAMMI  E  INDICAZIONI DI 
PERICOLO 

DESCRIZIONE PRODOTTO E TIPO FORMULAZIONE 

DOSI, MODALITA’ E  COLTURE 
AUTORIZZATE 

FRASI SPECIALI 
DITTA PRODUTTRICE O 

IMPORTATRICE, NUMERO E DATA 
DI REGISTRAZIONE CONSIGLI DI PRUDENZA 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO 



Contenuti dell’etichetta (1/5) 
 denominazione commerciale 

del prodotto 

 tipo di azione del prodotto 
(fungicida, insetticida, etc.) 
e modo di azione 

 denominazione ed il rispettivo 
contenuto di ciascuna sostanza 
attiva presente nel prodotto 
(percentuale di peso o di 
volume della s.a. o delle ss.aa.) 

 tipo di preparazione (polvere 
bagnabile, liquido, etc.) 

 frase standard sulle resistenze 
(Meccanismo d’azione gruppo 
RAC n°) 



Contenuti dell’etichetta (2/5) 
 Denominazione commerciale 

del prodotto 

 Tipo di azione del prodotto 
(fungicida, insetticida, etc.) 
e modo di azione 

 Denominazione ed il rispettivo 
contenuto di ciascuna sostanza 
attiva presente nel prodotto 
(percentuale di peso o di 
volume della s.a. o delle ss.aa.) 

 Tipo di preparazione (polvere 
bagnabile, liquido, etc.) 

 Frase standard sulle resistenze 
(Meccanismo d’azione gruppo 
RAC n°) 



Contenuti dell’etichetta (3/5) 
 Nome, indirizzo e numero di 

telefono del titolare 
dell'autorizzazione;  

 Indicazione officina di 
produzione e 
confezionamento (se diversa 
da officina di produzione 
indicata anche officina di 
confezionamento)  

 Indicazione di taglia (in g o kg, 
ml o l);  

 Numero e data di 
registrazione presso il 
Ministero della Salute (dopo 
numero di registrazione per i 
prodotti importati 
parallelamente indicazione IP) 

 Numero di partita del 
preparato e data di 
produzione (spesso indicato 
nel corpo della confezione) 



Contenuti dell’etichetta (4/5) 

 Pittogrammi 

 Indicazioni di pericolo 
e Consigli di prudenza  



Contenuti dell’etichetta (5/5) 

 Informazioni per il medico 

 Indicazioni di pericolo e Consigli di prudenza 

 Modalità, Campi di Impiego e Dosi 

Colture autorizzate 

 Impiego in pieno campo e/o serra 

Parassiti (insetti, infestanti, patogeni….) per coltura 

Dose d’impiego per unità di superficie (kg o l/ha) 

Numero di trattamenti all’anno e/o per ciclo colturale 
(se necessario) 

 Intervallo minimo/massimo tra i trattamenti 

Periodo di impiego/fase fenologica (se necessario) 

 
  



Dicitura relativa alla tracciabilità 

 “Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del …” 

 “Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del …… e 

modificata ai sensi dell’articolo 7, comma 1, D.P.R. n. 

55/2012, con validità dal ……” 

 “Etichetta adeguata con D.D. emesso in data …………. ” 



Le modifiche delle autorizzazioni  

 



Durante il periodo di commercializzazione, l’autorizzazione 
originale può subire modifiche ... 

Adeguamento a 
normative comunitarie  

Impresa 

Variazioni tecniche 

Variazioni amministrative  
 

Mercato 

Nuovi parassiti 

Colture emergenti 

Programma di revisione (AIR) 

la modifica dell’autorizzazione impatta l’etichetta 

Sostanza attiva 

Normative comunitarie  

• LMR  

• Classificazione 

Agrofarmaco 

Ri-registrazione 

• Modifica delle condizioni 
d’impiego 

• Classificazione 

http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://agronotizie.imagelinenetwork.com/agricoltura-economia-politica/2013/10/10/parco-cicloturistico-colli-fiorentini-alla-scoperta-dei-vigneti/34926&ei=4m2JVdXlDpehyASn5rGgCg&psig=AFQjCNFOFxt0y0Yq99sbe2MqFRrH7OwPng&ust=1435156279109346


Reg. 1272/2008 (CLP)  

• Il Regolamento 1272/2008 (CLP - Classification, Labeling 
and Packaging) è il regolamento europeo relativo alla 
Classificazione, all’Etichettatura e all’Imballaggio delle 
sostanze e delle miscele pericolose. 

• Il 31 maggio 2017 è stato il termine ultimo per lo 
‘smaltimento scorte’ al commercio e all’impiego degli 
agrofarmaci con etichetta secondo la Direttiva 1999/45 
(DPD –Direttiva Preparati Pericolosi) 



L’etichetta CLP e etichetta DPD 



Lo smaltimento scorte 

 



Lo smaltimento scorte (1/3) 

• I riferimenti normativi per lo smaltimento scorte sono: 

 Regolamento 1107/2009 art. 46 «Periodo di tolleranza» 

 Nota del Ministero della Salute del 7 settembre 2010 e 
avente titolo: «Indicazioni relative allo smaltimento 
delle scorte dei prodotti fitosanitari a seguito di revoca o 
modifica delle autorizzazioni» 



Lo smaltimento scorte (2/3) 

• Lo Stato membro che revochi, modifichi o non rinnovi 
un’autorizzazione può concedere un periodo di 
tolleranza per lo smaltimento, l’immagazzinamento, 
l’immissione sul mercato e l’uso delle scorte esistenti.  
 

• Qualora le ragioni della revoca, della modifica o del 
mancato rinnovo dell’autorizzazione non siano connesse 
alla protezione della salute umana e animale o 
dell’ambiente, il periodo di tolleranza è limitato e non è 
superiore a sei mesi per la vendita e la distribuzione e a 
un ulteriore anno al massimo per lo smaltimento, 
l’immagazzinamento e l’uso delle scorte esistenti dei 
prodotti fitosanitari interessati.  



Lo smaltimento scorte (3/3) 

• Laddove previsto dalle diverse tipologie di decreto, il 
periodo di smaltimento scorte è fissato per una durata 
totale di 18 mesi a partire dalla data di revoca riportata 
nel decreto stesso  

Data riportata sul decreto 

6 mesi per: 

• la commercializzazione da parte 
del TITOLARE delle autorizzazioni 

• la vendita da parte dei 
RIVENDITORI E/O DISTRIBUTORI   

12 mesi  da parte degli utilizzatori finali 

6 mesi 18 mesi 

18 mesi per: 

• Immagazzinamento e 
utilizzo  



Etichetta e smaltimento scorte  dei prodotti 
fitosanitari (art. 53 Reg. (CE) 1107/2009) 

Nuovo impiego: 

• Frase tracciabilità:  

«Per …..* etichetta valida dal ….al ……. 

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del…» 
• Terminati i 120 giorni è vietato l’impiego dell’agrofarmaco 

per la coltura oggetto dell’autorizzazione eccezionale 
 

Registrazione di nuovo prodotto: 

• Frase tracciabilità:  

«Etichetta autorizzata dal …al ….con decreto dirigenziale del ….» 

• Terminati i 120 giorni è vietato l’impiego dell’agrofarmaco, non è 
concesso lo smaltimento delle scorte 



Le importazioni parallele 

 



Le importazioni parallele (1/3) 

• L’art.52 del Reg. 1107/2009 stabilisce i criteri per 
importare e vendere legalmente in Italia un prodotto 
fitosanitario 

• L’etichetta da apporre sulle confezioni deve essere 
obbligatoriamente redatta in lingua italiana 
(qualunque prodotto che circola in Italia con etichetta 
straniera è quindi sempre illegale) 

• Deve sempre possedere l’autorizzazione 
all’immissione in commercio rilasciata dal Ministero 
della Salute. Il numero di registrazione che appare 
sull’etichetta è contraddistinto da un numero di 5 cifre 
seguito da /IP (es. 12345/IP)  

 
 
 



Le importazioni parallele (2/3) 

• Essere autorizzato sia in Italia che nello Stato di 
provenienza  

• Essere fabbricato dalla stessa azienda che lo produce in 
Italia (o da una azienda appartenente allo stesso gruppo 
o che produce su licenza)  

• Avere la stessa composizione di quello autorizzato in 
ITALIA (per i coformulanti la composizione deve essere 
uguale o  equivalente) 

• Gli impieghi in etichetta devono essere autorizzati sia in 
Italia che nel Paese di provenienza  

 

 



Le importazioni parallele (3/3) 

• Il re-imballaggio non è vietato espressamente, ma dovrà 
essere riportato in etichetta e notificato alle competenti 
autorità Italiana 

• Quanto riportato si applica a chiunque (distributori 
commerciali, rivendite, commercianti esteri o importatori 
che intendono rivendere il prodotto direttamente ad  
agricoltori,  agricoltori che intendono acquistare il 
prodotto direttamente all’estero,  privati cittadini) intenda 
importare un agrofarmaco da un paese dell’Unione 
Europea 

• Ricordiamo che la NON OSSERVANZA dei requisiti di cui 
sopra costituisce ILLECITO anche di carattere 
AMMINISTRATIVO 

 



L’etichetta importazioni parallele 
esempio 



Le banche dati 
 



 
Banca dati europea delle  

sostanze attive 
 

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=homepage&language=EN 

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN


Banca dati del Ministero della Salute 

http://www.salute.gov.it/fitosanitariwsWeb_new/FitosanitariServlet 

http://www.salute.gov.it/fitosanitariwsWeb_new/FitosanitariServlet


Altre banche dati 

• Pesti-doc ICPS 
• http://www.icps.it/pestidoc/ 

 
• Banca dati agrofarmaci SIAN (Sistema informativo 

agricolo nazionale) 
• http://www.sian.it/fitovis/ 

 
• Fitogest 
• http://fitogest.imaginelinenetwork.com/ 

 
• Win BDF 
• http://www.bdfagro.it/ 


